
  了解医疗器械和放射健康中心 
            510(K) 第三部分 

形式指南，包括标准表格、延期、临床试验表格、及 510(K) 
马乔利·舒曼 
12 分 19 秒 

 

1 

 #1 

#1 幻灯片 

大家好。我是马乔利·舒曼。我是美国食品和药品管理局医疗器械和放射健康中心

的消费者安全官员。今天，我将和大家讨论几个有关上市前通报，或者说 510

（k）项目的几个具体问题。首先，我想先介绍一下业界和食品和药品管理局工作

人员遵循的指南，或者说是传统和简化 510（k）的格式。我们还会讨论一下递交

510（k）时用文件记录标准的使用、临床试验数据库和表格、以及我们的延期政

策。（43 秒）   

 

#2 

#2 幻灯片 

首先，我们看一下业界和食品和药品管理局工作人员遵循的指南。这又被称为传统

和简化 510（k）格式。这个文件于 2005 年 8 月 12 日公布，随后在 2005 年 11

月 17 日进行了修订。这是文件的网站。（14 秒）    

 

#3 

#3 幻灯片 

这个指南有助于食品和药品管理局和业界节省资源，依照具体指导原则准备传统或

简化 510（k）申请的呈递，促成申请的及时审批。（13 秒）   

 

#4 
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 指南清楚地定义了食品和药品管理局常用术语，对 510（k）申请材料中应该包括

的具体章节提出建议，并对这些章节作出明确的界定，还提供了一些有用的网站，

提供额外的资源帮助申请者。文件为食品和药品管理局的审议者提出格式建议，帮

助他们很快地在申请材料中找到信息。文件还为全球协调工作组的技术文件概述

（STEAD）中的格式进行了补充。（35 秒）   

  

#5 

#4 幻灯片 

新的指南没有就任何具体的器械种类提出建议。同时，也没有就特别 510（k）、

510（k）补充、上市前批准、以及调查性器械免除等情况提出建议。我们希望很

快推出有关特别 510（k）的建议。（18 秒）   

 

#5 

#5 幻灯片 

那么，你递交的 510（k）文件中应该包括那些内容？医疗器械使用费的首页应该

是第一项内容。所有 510（k）申请都需要它。加西亚女士将在另外一个教程中对

此具体说明。可以免交使用费，但仍须递交首页的申请包括第三方审批、仅供儿科

使用的器械申请、以及州或者联邦政府递交的非商业销售器械申请。（28 秒）   

 

#6 
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接下来应该是医疗器械和放射健康中心上市前审议首页。这一项是自愿的，但它的

确有助于文件中心录入 510（k），我们也可以准确地知道什么信息应该被输入数

据库。（14 秒）   

 

#7 

#6 幻灯片 

接下来是 510（k）的首页说明信。说明信应该指明谁将是 510（k）的持有者。每

项 510（k）申请只能有一个持有者。说明信还应说明所呈申请的种类，比如传统

或者是特别申请，以及与之相关的文件呈递和呈递的依据。（18 秒）   

 

#8 

接下来的部分是执行摘要。我们希望看到一份关于器械的简明扼要的叙述，包括指

定用途和技术、器械对比表格、以及任何为呈递申请所进行的任何性能测试的简要

介绍。罗丝·克朗兹女士将在另一部分教程中对此详细说明。（22 秒）   

 

#9 

#7 幻灯片 

510（k）中还需要包括什么？指定用途的声明。而且，声明中的指定用途应该和

整个 510（k）申请材料中提及的指定用途完全一致，其中包括器械标示中说明的

指定用途。（16 秒）   

  

#10 
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你还需要在申请中包括一份 510（k）概要或者声明。二者只需其一。你需要递交

真实、准确的声明。这份声明需要由申请者鉴字，并且签上时间，保证 510（k）

中提交的信息是真实、准确的。如有必要，我们还需要一份第三类器械简述和证

明。这种情况适用于我们还没有要求上市前批准的第三类器械。（25 秒）   

 

#11 

#8 幻灯片 

如果你的 510（k）申请中包含临床数据，你也需要包括财务证明或者财务信息披

露声明。所以，如果你提交临床实验的信息，那么你必须为每位参加研究的临床调

查员提供一份财务证明以及/或者财务信息披露声明。我们在申请材料中还需要器

械介绍、性能说明、器械设计要求、以及各种型号和所有附件和零部件的识别。

（34 秒）   

 

#12 

#9 幻灯片 

  接下来是显著等同。这是指你的器械和参照器械之间具体的比较。这种对比应足以

显示器械在指定用途、技术和具体性能方面存在显著等同。同时也应包括所有测试

信息。（20 秒）   

 

 #13 

 标示也需要成为申请文件的一个部分。这是指草拟的标示。我们不需要最终印好的

标示。这里我们需要有关消毒、货架有效期、以及生物兼容性数据的信息。生物兼
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容性是指器械是否和病人直接接触。你应该评估和病人接触材料的生物兼容性

（21 秒） 

 

#14 

#10 幻灯片 

另外，如果器械中含有软件，材料中也应该包括软件信息。电磁兼容性和用电安

全，以及电磁兼容性的评估也应该包括在内。如果需要，510（k）申请材料应包

括一个单独的部分，就是通过实验室、动物、或临床进行的性能检测。（26 秒）   

 

#15 

#11 幻灯片 

现在，我们集中讨论一下 510（k）申请中有关标准使用的文件记录。（5 秒）   

 

#16 

#12 幻灯片 

这是食品和药品管理局 3654 表。你可以在网站上的器械咨询和标准网页，或者在

标准指导文件中获得。（15 秒）   

 

#17 

#13 幻灯片 
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这个表格的目的是为描述某种标准在器械上的适用或应用提供一个标准化的格式。

表格有助于精简适用标准的申请审批过程，同时也为评估某个标准或器械的适用性

提供了背景信息。（24 秒）   

 

#18 

#14 幻灯片 

  那么我们为什么需要这么多具体的信息？根本原因是为了展示显著等同。当一种标

准提供几种选择的时候，往往是因为适合所有应用的不只有一种方法。所以我们提

供所有选项。另外，我们也需要知道申请者如何将标准适用于被审议的器械，这样

审议者才能评估数据是否支持显著等同的认定。（24 秒）   

 

 #19 

我们还需要知道，器械参照某些标准的测试条件是什么，以及认定该器械性能达标

的验收标准是什么。（14 秒）   

 

#20 

#15 幻灯片 

  所以，你可能在问，食品和药品管理局是否改变了有关器械符合标准的政策。我们

没有改变这些政策。我们只是试图澄清我们关于标准应用的政策。是否具备合适的

条件承诺器械符合某项标准将取决于标准和器械本身。（25 秒） 

   

#21 
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 验收的标准和条件应事先确定。如结果不符合各方同意的验收标准，或者你为了符

合标准必须改变器械，则有必要递交新的 510（k）。（17 秒）   

 

#22 

#16 幻灯片 

  接下来，我们讨论一下符合临床试验数据库的认证表格。（8 秒）   

 

#23 

#17 幻灯片 

2007 年的新法引入了这项表格。其作用是扩大了临床试验登记表。网址是

theclinicaltrials.gov。新的登记表接受更为广泛的临床实验。（14 秒）   

 

#24 

新表不再仅限于严重和危机生命的疾病。每种临床实验需要提交更多信息。我们还

创立了结果数据库，目前器械也被包括在这个临床实验登记表内。（17 秒）   

 

#25 

#18 幻灯片 

那么你怎么样为临床试验登记呢？这是个基于网路的系统。你可以访问幻灯片上这

个网站，然后通过机构账户进行登记。目前，这里大约有 4500 个机构账户，包括

制造商、大学和研究机构。填写登记表大约需要 15 分钟。（24 秒）   
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#26 

#19 幻灯片 

 递交 510(k)申请时必须附上一份证明，表明《公共卫生服务法》有关条款的所有

要求都已达到。在适用的情况下，这份文件必须包括正确的国家临床试验控制号。

重复一下，这是 3674 号表格。这是你可以获得这个表格的网站。（24 秒）   

 

#27 

#20 幻灯片 

这是一个你需要填写的表格非常简单的范例。有三个问题。（5 秒）   

 

#28 

#21 幻灯片 

要么你没有进行临床研究，要么就必须填写另外两项。所以应该选择划哪个方框

呢？（10 秒）   

 

#29 

#22 幻灯片 

这部分取决于 510(k)申请是否包括、依靠、或者引述适用的临床试验。（11 秒）   

 

#30 

#23 幻灯片 
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药品、生物制品、器械应用申请的递交要附带一个用于认证的指导文件草案。该文

件适用于。文件还建议只有包括临床数据的初始 510(k)需要认证表格，而不是补

充性文件或所有递交的 510(k)申请都需要。（24 秒） 

 

#31 

#24 幻灯片 

如果还有其他问题，我们在这方面的专家是斯蒂芬·罗兹。这里有他的联络方式。

你可以随时给他发电子邮件或者打电话。下方是你可以提交问题的网站地址。 

（18 秒） 

 

#32 

#25 幻灯片 

现在，我们讨论一下延期政策。当 510(k)申请暂时搁置的时候，按照规定，你要

在 30 天内对索要额外信息的请求作出答复。医疗器械和放射健康中心自动给你 90

天宽限。如果需要更多时间，你可以在每一轮信息索要中提出自收到额外信息要求

后需要 180 天，但时间总长不能超过 360 天。（28 秒） 

  

#33 

申请延期的函件应该寄到文件邮递中心，就是你在寄送申请原件的时候的

HFC401。你应该在函件中提及 510(k)申请的号码，并填写“延至”一栏。比如

说，“延至 12 月 31 日”。我们会输入延期，并回函确认延期已经作出。（20

秒）   
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#34 

#26 幻灯片 

 再次感谢你抽出时间参加教程。如果有问题，请通过这里的联系方式和我联络。

（11 秒）   

 

#35 

#27 幻灯片 

如果要了解 510(k)项目的更多信息，请访问医疗器械和放射健康中心网站有关

510(k)的介绍，其中包括器械咨询。你可以点击法律、法规、产品编码数据库、以

及各种 510(k)指导性文件。（17 秒）   

 

#36 

#28 & 29 幻灯片 

请记下这些姓名、电话号码和电邮地址。如果对这些指导性文件有什么问题，请随

时和我们的 510(k)工作人员直接联系。谢谢。（7 秒）   

 完 


